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DECRETI, DELIBERE E ORDINANZE MINISTERIALI 


MINISTERO DELLA SALUTE 


DECRETO 26 aprile 2004. 


Sospensione dell’autorizzazione all’immissione in commercio di specialità medicinali. 


IL DIRETTORE GENERALE 
DEI FARMACI E DISPOSITIVI MEDICI 
UFFICIO V 


Visto il decreto legislativo 3 febbraio 1993, n. 29, e successive modificazioni ed integrazioni; 


Visto l’art. 19 del decreto legislativo 29 maggio 1991, n. 178, come sostituito dall’art. 1, lettera 4), comma 2, 
del decreto legislativo 18 febbraio 1997, n. 44, e come modificato dall’art. 29, commi 12 e 13, della legge 23 dicem- 
bre 1999, n. 488; 


Visto il decreto dirigenziale 24 maggio 2002, pubblicato nella Gazzetta Ufficiale — serie generale — n. 132 del 
7 giugno 2002, concernente modalità di trasmissione dati di commercializzazione delle specialità medicinali attra- 
verso il sistema informatico SIRIO; 


Considerato di dover sospendere, ai sensi dell’art. 19, comma 1, del decreto legislativo 29 maggio 1991, n. 178, 
e successive modificazioni ed integrazioni,*le specialità medicinali che dall’elaborazione dei dati trasmessi dalle 
aziende farmaceutiche per mezzo del suddetto sistema informatico SIRIO risultano avere un ritardo della prima 
commercializzazione superiore a dodici mesi dalla data di autorizzazione all’immissione in commercio; 


Ritenuto, come disposto dall’art. 19, comma 2-bis, del decreto legislativo 29 maggio 1991, n. 178, e successive 
modificazioni ed integrazioni, di nen dover sospendere i prodotti per i quali è documentata dalle imprese l’espor- 
tazione verso altri Paesi; 


Decreta: 


Sono sospese/al sensi dell’art. 19, comma 1, del decreto legislativo 29 maggio 1991, n. 178, e successive modi- 
ficazioni ed integrazioni, le specialità medicinali elencate nell’allegato A, che costituisce parte integrante del pre- 
sente decreto, limitatamente alle confezioni a margine indicate. 


Il presente decreto sarà pubblicato nella Gazzetta Ufficiale della Repubblica italiana e notificato in stralcio, in 
via amministrativa, alle ditte interessate. 


Roma, 26 aprile 2004 


p. Il direttore generale: MARRA 
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